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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

wir mochten Sie an dieser Stelle Gber den Entwicklungsstand der
MaiMed GmbH beziglich der Umstellung von der Medizinprodukte-
Richtlinie 93/42/EWG (MDD- Medical Device Directive) auf die
Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 (MDR — Medical Device
Regulation) informieren.

Die Ubergangsfrist von MDD auf MDR wird im Mai 2020 ablaufen. Das
bedeutet, dass alle Medizinprodukte ab diesem Zeitpunkt der MDR
entsprechen missen und alle sonstigen Anforderungen, das Unternehmen
und die Dokumentation betreffend, umgesetzt sein mussen.

Wie bei fast allen Regelungen gibt es auch bei der MDR Ausnahmen.

Eine Ausnahme, die fir die MaiMed GmbH zutrifft, ist die, dass Produkte

fur die gultige Zertifikate nach Richtlinien — Anhangen (MDD) vorhanden sind,
bis zum Ablauf dieser Zertifikate hergestellt und verkauft werden durfen,
ohne auf die MDR umstellen zu mussen.

Die MaiMed GmbH verflgt Uber Zertifikate nach Anhang V und Anhang Il der
Richtlinie 93/42/EWG (MDD), die bis zum Mai 2024 gultig sind.
Das bedeutet, dass alle Produkte der MaiMed GmbH, die der

Medizinprodukteklassen Is, lla und llb angehéren bis zum Mai 2024 unter der

MDD hergestellt und vertrieben werden durfen.

Medizinprodukte der Klasse | missen bis zum Mai 2020 auf die Anforderungen

der MDR umgestellt sein.

Die MaiMed GmbH wird die Umstellung der Klasse | Produkte rechtzeitig bis
Mai 2020 durchfiihren.

Auch die Anforderungen der MDR, das Unternehmen und die Dokumentation

betreffend, sind derzeit in Bearbeitung und werden fristgerecht umgesetzt sein.

Die MaiMed GmbH wird das derzeitige Sortiment in vollem Umfang beibehalten
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und Uber den Ablauf der Ubergangsfrist von MDD auf MDR hinaus rechtskonforme

Produkte herstellen und an Sie ausliefern.

Fur weitere Fragen stehen wir lhnen jederzeit gern zur Verfugung.
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